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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2014/79/EU
z 20. juna 2014,

ktorou sa meni doplnok C k prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES
o bezpecnosti hradiek, pokial ide o TCEP, TDCP a TCPP

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpecnosti hraciek ('), a najma
jej clanok 46 ods. 2,

kedZe:

(1)  Latka tris(2-chléretyl)fosfit (TCEP), CAS ¢. 115-96-8, je fosfatester pouZivany v polyméroch ako zmikcovadlo
spomalujiice horenie. Hlavnymi priemyselnymi odvetviami, v ktorych sa TCEP pouziva, s stavebnicky, nabyt-
kérsky a textilny priemysel. TCEP je podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. de-
cembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balenf ldtok a zmesi, o zmene, doplnen{ a zruSeni smernic 67/548/EHS
a 1999/45[ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (*) klasifikovany ako karcinogénna latka kate-
gorie 2 a toxickd latka pre reprodukciu kategorie 1B.

(2)  Smernicou 2009/48/ES sa stanovuji vSeobecné poziadavky na ldtky, ktoré sa klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. Takéto litky sa nemozu
pouzivat v hrackdch, v castiach hraciek alebo v mikrostrukturdlne odlisnych castiach hraciek okrem pripadov,
ked' tieto latky a zmesi nie sG dostupné detom, ak boli schvédlené rozhodnutim Komisie, alebo ked st jednotlivé
latky a zmesi obsiahnuté v koncentraciach rovnych alebo nizsich, ako st prislusné koncentricie stanovené pre
klasifikdciu zmesi obsahujicich tieto litky ako CMR. KedZe neexistuji Ziadne osobitné poziadavky, TCEP teda
moze byt obsiahnuty v hrackach v koncentracidch rovnych alebo nizsich, ako je prislusnd koncentracia stanovend
pre klasifikdciu zmesi obsahujicich tato litku ako CMR, konkrétne 0,5 % s platnostou od 20. jula 2013 a 0,3 %
s platnostou od 1. jana 2015.

(3)  TCEP bol komplexne hodnoteny v roku 2009 v rdmci nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 z 23. marca 1993
o vyhodnocovani a kontrole rizik existujticich litok (). V sprave o posudem rizik s nazvom »European Union
Risk Assessment on TCEP* (Postidenie rizik EU tykajice sa TCEP) sa zistilo, Ze TCEP lahko migruje a pri poziti
vedie k toxicite v oblickdch, peceni a mozgu, ktord spdsobuje poskodenie zdravia a potencidlne aj rakovinu.

(4)  Zo spravy o posideni rizik tiez vyplyva, Ze od roku 2001 sa TCEP v EU nevyrdba. Jeho pouzitie v EU sa tak isto
znizilo, nakolko sa TCEP postupne nahrddza inymi litkami spomalujdcimi horenie. Pritomnost TCEP v hrackdch
sa viak nedd vylcit, pretoze vicsina hraciek dostupnych na trhu EU sa dovaza, a teda vyrdba mimo EU.

(5) S ciefom posudit a¢inky TCEP v hrackdch na zdravie, ako aj vhodnost generickych limitov stanovenych v smernici
2009/48ES pre TCEP ako litku CMR, Komisia poziadala o stanovisko Vedecky vybor pre zdravotné a environ-
mentalne rizikd (dalej ,vybor SCHER®). Vo svojom stanovisku, prijatom dna 22. marca 2012 a nazvanom
,Opinion on tris(2-chloroethyl)phosphate (TCEP) in toys“ vybor SCHER uvédza, Ze G¢inky na zdravie (predovset-
kym d¢inky na oblicky) sa pozorovali po opakovanej expozicii 12 mg TCEP/kg telesnej hmotnosti za deri. Vybor
SCHER tiez poznamendva, Ze obsah TCEP, ktory zistila ddnska Agentira na ochranu Zivotného prostredia (dalej
len ,ddnska EPA®) v hrackdch (0,5 — 0,6 %), ako sa uvddza v sprave tejto agentiry s ndzvom ,Survey and risk
assessment of perfume and flavours in toys and childcare articles. Survey of chemical substances in consumer
products“ (Prieskum a postidenie rizika voni a prichuti v detskych hrackdch. Prieskum chemickych latok v spotre-
bitel'skych vyrobkoch) zodpovedd riziku pre deti, a to aj bez zohladnenia inych typov expozicie. Pri zvazovani

() U.v.EUL 170, 30.6.2009, s. 1.
() U.v.EUL 353, 31.12.2008,s. 1.
() U.v.ESL84,5.4.1993,s. 1.
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expozicie TCEP z inych zdrojov, ako st hracky (napr. vzduch, prach), vybor SCHER dospel k zdveru, ze Ziadna
dodato¢nd expozicia z hraciek sa nemoze povazovat za bezpe¢nd a odportica stanovit limit pre TCEP v hrackich
zodpovedajici detekénému limitu dostatocne citlivej analytickej metddy.

(6)  Pri zohladneni uvedeného sa zd4, Ze vieobecné limitné hodnoty 0,5 % a 0,3 % uvedené v smernici 2009/48/ES
nie st vhodné na ochranu zdravia deti. Po konzulticii so zticastnenymi stranami sa ,detekény limit dostatocne
citlivej analytickej metddy“ stanovil pre TCEP na trovni na 5 mg/kg. Nakolko tento limit zodpovedd detekcnej
drovni, nie je zaloZeny na toxikologickom pristupe.

(7)  Okrem TCEP vybor SCHER posudil v uvedenom stanovisku z 22. marca 2012 aj halogénové alternativy,
konkrétne tris[2-chlér-1-(chlérmetyl) etyl]-fosfit (TDCP), CAS ¢&. 13674-87-8 a tris(2-chlor-1-metyletyl)-fosfat
(TCPP), CAS ¢. 13674-84-5. Tieto alternativy sa v posudili v roku 2008 podla nariadenia (EHS) ¢. 793/93.

(8) Vo svojom postideni vybor SCHER sthlasi so zdverom postdenia rizik alternativ, Ze existuje dostatok informdcii
zo Struktdr, fyzikdlno-chemickych vlastnosti, toxikokinetiky a mutagénnych profilov TCEP, TDCP a TCPP na
podporu kvalitativneho krizového pristupu a naznacuje potencidlne obavy, pokial ide o karcinogenitu TCPP
prostrednictvom negenotoxického mechanizmu. Podla vyboru SCHER z krizového pristupu vyplyva, ze avahy
tykajtce sa TCEP by sa mohli uplatnit aj na halogénové alternativy, ak sa pouzivaja pri vyrobe hraciek.

(9)  TDCP je podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany ako karcinogénna litka kategérie 2 a v pripade TCPP,
hoci nie je klasifikovany, vybor SCHER identifikoval mozné obavy v stvislosti s karcinogenitou. V stlade s uvede-
nymi tvahami v pripade TCEP a so stanoviskom vyboru SCHER by sa preto limitné hodnoty pre TDCP a TCPP
mali takisto stanovit na 5 mg/kg.

(10) V smernici 2009/48[ES sa stanovuje, Ze na Ulely dalsej ochrany zdravia deti sa moézu v pripade potreby
stanovit osobitné limitné hodnoty pre chemické latky v hrackdch, ktoré st uréené na hranie pre deti vo veku
do 36 mesiacov, alebo v inych hrackéch, ktoré st urcené na vkladanie do st.

(11)  Smernica 2009/48/ES by sa preto mala zodpovedajicim spésobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tejto smernici si v silade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢linkom 47 smernice
2009/48|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:
Cldnok 1
Doplnok C k prilohe II k smernici 2009/48ES sa nahrddza takto:
,Doplnok C

Osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouzité v hrackich, ktoré st urcené na hranie pre deti
vo veku do 36 mesiacov, alebo v inych hrackich, ktoré sii uréené na vkladanie do ist, prijaté v silade s ¢ldn-

kom 46 ods. 2
Latka ¢. CAS Limitnd hodnota
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (limit obsahu)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (limit obsahu)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (limit obsahu)*
Cldnok 2

1. Clenské stity prijmt a uverejnia najneskor do 21. decembra 2015 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od 21. decembra 2015.
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Clenské $taty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrob-
nosti o odkaze upravia ¢lenské Stdty.

2. Clenské §téty ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vniitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmt v ob-
lasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4

Tato smernica je urcend ¢lenskym §tatom.

V Bruseli 20. jina 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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